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TiTuLO
Elaboracién y aprobacién de la memoria anual del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.
OBJETIVO

Establecer el procedimiento de elaboracion y aprobacién de la memoria de actividad anual del
CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

AMBITO DE APLICACION
CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.
DEFINICION

Establecer el procedimiento de elaboracion y aprobacion de la memoria de actividad anual del
CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
1. Contenidos, plazos de elaboracion y aprobacién de la memoria anual del CEIm

En una de las reuniones del primer cuatrimestre del afio se presentara, para su discusién y
aprobacion, la memoria anual de actividades del CEIm.

Esta memoria contendra, como minimo, lo siguiente:

e Numero de reuniones, ordinarias y extraordinarias realizadas por el CEIm durante el afio
transcurrido.

Resumen de actividad.

Numero de estudios evaluados y sentido del dictamen.

Modificaciones evaluadas y sentido del dictamen.

Informes sobre la marcha de los estudios evaluados.

Informes anuales de seguridad evaluados.

Informes de resultados evaluados.

Modificacién de los PNT con indicacion de las actas y las reuniones de aprobacion.
Composicion actual del CEIm y modificaciones si las hubiera, incluyendo las fechas de
aplicacion.

Listado de actividades formativas de los miembros del CEIm.

Descripcién de la Web del CEIm.

Listado de proyectos evaluados CEIm del afo.

Numero de Actas de las reuniones del CEIm del afio.

2. Distribucion y publicacién de la memoria anual del CEIm

La memoria anual se distribuira (formato electronico) a los componentes del CEIm vy
responsables de las Areas de Salud Valladolid.

La memoria anual se remitira (formato electrénico) a la  Autoridad Sanitaria
correspondiente de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn. La memoria anual
se hara publica en la web de este CEIm.

Todo ello se realizara en el primer cuatrimestre de cada afio.

Las versiones electronicas a utilizar estaran protegidas para soélo impresion. Una version editable
estara disponible en la Secretaria Técnica del CEIm.
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RESPONSABILIDADES DE APLICACION DEL PNT

La responsabilidad de aplicacion de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm de
las Areas de Salud de Valladolid. En especial:

Corresponde al Secretario Técnico:
e Redactar el borrador de la memoria anual.
Corresponde a todos los componentes del CEIm:

e Valorar, solicitar su modificacion, si procede, y aprobar la memoria anual del CEIm.

LEGISLACION

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol
de Estudios Clinicos.

Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccion y renovacion de la acreditacion
de los CEIm”, version de 20 de octubre de 2022,
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/criterios-acreditacion-

CEIm.pdf
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